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東京医科大学病理学第1講座
　病理診断は多くの場合，特に腫瘍例では，患者の
最終診断となり，その患者の治療法の選択などに重
要な情報を提供している．従って，正しい診断が行
われ，それが臨床医に正確に伝わることは患者のケ
ァという点からみると何にもまして重要となってく
る（表1）．病理診断では数値的データや客観的デ
ータを用いることは少なく，各病理医の知識と経験
が診断の内容や正確さを規定している．別の面から
見ると病理診断の正確さを規定する基準があまり存
在しないということが診断の精度管理を難しくして
いるとも言える1）．良性腫瘍を悪性腫瘍という病理
診断で切除した場合に，良悪性に関わらず取り切れ
れば直ってしまう腫瘍は多いので，悪性という診断
が正しかったどうかを検証する方法がない．そのた
めにover　diagnosisは，ともすれば見過ごされてし
まう恐れがある．
　病理診断は組織のプレパラートを病理医が光学顕
微鏡で観察して，パターン認識によって行っている
が，診断の基準はその病理医が獲得してきた知識と
経験によっており，主観が関与する度合いが大きい．
言い換えると，どこで，誰に習ったかが，その病理
医の診断の傾向をほぼ決めてしまうとも言える．ま
た，非常に印象の深い症例，たとえば，術中迅速診
断と最終診断が異なったような症例，あるいは非常
に稀で診断困難であったが，文献を参照したりして
正しく診断した症例などの印象が強いと，次に類似
の症例に遭遇した際に，前回の経験によって診断が
引っ張られる傾向がある．一方で診断基準を明確に
示しているはずの取り扱い規約や多くの参考文献な
どを参照しても，文章で診断基準を示しているため
に，不明な点や解釈が人により異なる部分も多い．
さらに教科書では典型例しか図示していないので，
実際に診断困難な症例に遭遇したときはあまり役に
立たないことが多い．
　日常の診療の場では，その病院の臨床医と病理医
との問で，カンファレンスなどを通じて，診断用語
やその意味については互いの了解が得られていて，
大きな問題が起こることは少ないと思われる．臨床
医と病理医の相互理解は患者のためのよい医療を行
うために不可欠であり，病理医にも医療チームの一
員であるという自覚がこれまでに増して望まれてい
る．一方，病理医問，施設問では診断基準をあわせ
る努力を常に行っていないと，同じ標本を見ても異
なる診断が下されて治療方針が大きく異なる可能性
も出てくる．また，病院あるいは病理医により同じ
意味合いでも用いる診断用語が異なることや，逆に
同じ用語が違う意味に使われていることがあり，患
表1　病理診断のあるべき姿
1，正しい診断を行う
2．分かり易い用語を使う
3．臨床医の必要とする情報を漏らさない
4．遅延無く報告書を作成する
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者が病院を移るときに，はじめの病院の病理診断を
新たに移った病院で確認しないと混乱が生じる恐れ
がある．このような現状を考えると，病理診断の標
準化と精度管理への努力が非常に重要になってく
る．
　腫瘍の病理診断を例にとると，まず病変が腫瘍性
であるか非腫瘍性病変であるか，そして腫瘍であっ
た場合は良悪性の判定，悪性腫瘍では組織型，組織
学的悪性度，腫瘍の進行度などの治療に直接関係す
る情報を抽出すべく病理医は診断を行っている2・3）．
それぞれのレベルで診断基準がどの病理医でも一定
していれば何の問題もないが，実際には各レベルで
診断基準は人により微妙に異なっている．腫瘍・非
腫瘍の判定，良悪性の判定など病理医でない方には
何の問題もないと思われるかもしれないが，実際に
はこのような基本的な診断でも非常に難しい場合が
ある．特に，グレーゾーンである境界病変の認識に
はかなりのばらつきがある．
　例を挙げる．乳腺の乳管内病変の診断も乳癌の縮
小手術が広く行われるようになると，断端部におけ
るこのような病変の診断が大事になってくる．良悪
性の判定を誤ると再発に結びつくので重要な診断で
ある．乳癌の病理診断を専門としている病理医が同
じ標本を鏡検しても，結果はかなりばらつくことが
明らかとなった．3名の病理医が乳管内病変を診断
して，悪性，境界，良性のカテゴリーの分類した結
果を集計すると，3名の意見が完全に一一致するのは
50％を少し越える程度である．この場合は，診断に
迷うような例が多かったので，診断のばらつきも大
きかったが，境界病変の考え方や，認識の仕方が病
理医によって異なっているために，このような結果
になったと思われる．
　軟部組織腫瘍の組織分類では，脂肪芽細胞を認識
するという診断基準が明確な脂肪肉腫の場合は診断
のばらつきは少ないが，平滑筋肉腫，悪性神経鞘腫，
悪性線維性組織球腫など，紡錘形細胞を主体とする
肉腫では診断のばらつきが大きい．この場合も免疫
染色による組織・細胞特異的マーカーの染色を行う
と診断の精度は向上する4）．
　また，病理診断基準は国際的にも差が見られる．
欧米での治療成績と，我が国での治療成績を比較す
る場合には，両者の診断基準が同様でないとならな
い．しかし，比較的単純な癌の分化度の分類をとっ
ても，我が国では優勢な部位での分化度で判定し，
アメリカでは一番分化度の低い部分をその腫瘍の分
化度とするという差がある．このため，日本の病理
医が高分化とした癌の多くをアメリカの病理医は低
分化としている．この様に同じ用語を用いているた
めに，質的には異なる腫瘍が文章の上では同じに扱
われてしまうことが起こりうる．
　上に述べたような病理診断基準の差は多施設問で
がんなどの治療成績を比べる際に，特に問題となっ
てくる．多施設問の治療成績の比較においては患者
の状態や，治療の対象となる疾患が均質でないと，
比較の意味が無くなってしまう．以前著者が勤めて
いた国立がんセンターが中心となってがんの治療成
績を上げるために，各種のプロトコール研究が行わ
れているが，患者の登録に際して，臨床的には年齢，
全身状態，検査値などを一定にして患者の個体差に
よる治療への反応に差が出ないように管理されてい
る．しかし，病理診断は参加施設での病理診断がそ
のまま採用されていることが多く，診断基準のばら
つきを検証しないと，対象としている群が均質であ
るかどうかの保証が出来ない．
　著者がこれまでプロトコール研究における病理診
断の精度を検討してきた中から，悪性リンパ腫に例
に取って説明する．主に中間悪性度群のリンパ腫を
対象とするプロトコール研究に登録された症例の病
理標本を事務局に集め3名の血液病理医が中央診断
を行ってきているが，12～13％の症例は組織学的
に不適格となっている．多くの不適格例は組織型が
対象外のリンパ腫であったが，ごく少数は腫瘍病変
ではなく，リンパ腫との鑑別が難しい境界病変ある
いは非腫瘍性病変とされた．一方，ポジキン病のプ
ロトコール研究の症例の見直しでは，ポジキン病以
外の病変は10％以下であり，診断基準の差はそれ
ほど大きくないことが示された．この両者を比べる
と，悪性リンパ腫では組織亜型の診断であり，ポジ
キン病では組織亜型は治療への反応に影響を与えな
いので，ポジキン病であるかどうかといったより大
ざっぱな分類でよいために差が出たと思われる．ポ
ジキン病の場合も組織亜型の診断基準は必ずしも一
定しておらず，特に結節硬化型の診断基準が血液病
理専門医と，各施設の病理医の問で大きく異なって
いることが明らかとなった．
　がんのプロトコール研究においては組織学的不適
格例の混入が5％以下であれば，生存率の判定に
大きな影響を与えないので，施設診断をそのまま，
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採用しても問題ないとされているが，10％を越える
症例が不適格となる場合は病理標本の見直しによっ
て，不適格例を排除して生存率の計算を行う必要が
あるとされている5）．実際にプロトコール登録症例
の数％から20％近い症例が病理組織学的に不適格
となることが，米国の検討でも示されている．特に
軟部組織腫瘍など症例が少なく，その腫瘍の病理を
専門としていない病理医はなかなか経験をつむこと
ができない腫瘍では，診断の誤りが多く，不適格と
なる症例の頻度が高い．
　このように病理診断基準に差があることは現実と
して存在するので，それをどのように是正していけ
ばよいかということが，これからの課題である．ア
メリカでは病理検査室責任者の病理医の団体がガイ
ドラインを示している6）．まず，診断がばらつく大
きな原因の一つとして，病理標本の質の問題がある．
標本の厚さや染色の状態が検査室ごとに大きく異な
り，質の悪い標本では診断が困難となる．これを是
正するためにはマニュアルなどを整備し，標本作製
の手技や各過程の標準化を行い，また，作業記録を
きちんと残すことが必要となってくる．その詳細は
割愛するが，質の高い標本を作る努力を続けていく
ことは病理診断の精度を上げるためにも必須であ
り，そのためには病理医と病理検査技師の協力が不
可欠である．
　次に診断精度の向上のためには，まず分かり易い
分類の確立と，診断用語の統一が必要となってくる
（表2）．診断基準の統一一については専門医を中心と
して，話し合いの中で診断基準を確立していく努力
が必要である．前にも述べたが，診断の正しさを検
定する基準が少ないので，何が正しいかは不明のま
まになってしまうかもしれないが，少なくとも病理
医の大多数が納得できるような分類と基準ができて
それによって診断が行われ，患者の経過を追跡した
データが蓄積していけば診断基準の調整も可能とな
る．
　診断基準が専門医を中心に確立された後には，そ
の基準を広く普及させる努力が必要となる．そのた
表2　組織分類のあり方
1．臨床病態をよく反映する
2．再現性が高い（易しい）
3．病因や組織発生との関連性を持つ
めには病理医の卒後教育の場を広めていく必要があ
る．その内容としては，学会における講演，盗見会
や心後セミナーのようなフォーマルな講義，スライ
ドセミナーのように実際に病理標本を観察して勉強
する会，難解例のコンサルテーションなどこれまで
にも行われてきた活動に加えて，インターネットな
どの通信技術とマルチメディアを活用した，よりイ
ンターアクティブな卒園教育プログラムの開発が望
まれる．我が国の病理診断医の人員不足は慢性的で
あり，規模の大きい病院でも1名の病理医しかいな
いところが多く，卒後教育を受けようにも，仕事を
離れられないといった問題がある．そのためにも，
自分の職場で参加できるような教育プログラムの開
発が望まれる．
　診断が病理医の間でどのくらい異なっているかと
いうことに関しては病理医の間でも，漠然とした印
象しか無い．著者はこれまでにいくつかの検定を行
ってきたが，それもかなり限られた種類の腫瘍のみ
で全体像を把握しているとは言えない．病理医自身
が現状を把握するには，病理医同士の交流をより積
極的に行って，情報の交換を行う必要がある．同じ
標本を見て，同じ診断に達しても，病理医によりそ
の思考過程は大きく異なることがある．腫瘍の診断
を例に取ると，ある病理医は細胞の配列あるいは組
織構築といった低倍の顕微鏡像を重視し，別の病理
医は，個々の細胞の核の性状というような高倍の顕
微鏡像を重視するというような違いはごく日常的に
起こっている．自分以外の病理医がどのような思考
過程で診断を行っているかということを学ぶこと
は，自分の視野を広める上でも有用であり，同時に
診断基準などについての疑問点を討論しあうこと
で，診断基準の問題点も明らかとなって，その後の
対応を考えることも可能となる．
　次に，病理診断の精度の向上のためにはその検査
室における内部精度管理と第3者による外部精度管
理の導入が望ましい．内部精度管理としては必ず複
数の病理医によるダブルチェックを行い不注意によ
る見落としなどを防ぐとともに，細胞診診断と組織
診断あるいは迅速診断と最終診断の整合性の検討な
どを行う．定期的に数％の症例の見直しを行い，診
断の正確さや報告書の内容を検定することも米国で
は推奨されている．外部精度管理としては困難症例
のコンサルテーション，医師会のサーベイなどの精
度管理プログラムへの参加などがあげられる．米国
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では患者（消費者）保護iが優先するための精度管理
を十分に行うことが義務づけられているが，我が国
では病理医の数が少ないこともあって，精度管理ま
でなかなか手が回らないというのが現実である．外
部精度管理は病理医にとっては自分の診断をテスト
されるような面もあって，あまりいい気分ではない
かもしれないが，医療に従事するものとして，また，
よりよい医療の達成に貢献するためにも積極的に参
加すべきであろう．
　再現性高い診断を行うためには，客観的指標の導
入も必要になってくると思われる．免疫染色も腫瘍
の分化や悪性度を反映する客観的方法とも言える
が，試薬や染色方法，そして結果の解釈が，一定し
ていないためにどの病理検査室でも同じ染色結果と
判定が出るとは限らない．
　画像解析によって細胞や組織構築の特徴を数値化
して病理診断へ応用する試みは多くなされてきた
が，細胞診の自動スクリーニングの機器などごく一
部を除いては，時間や経費の点から，まだ実用の段
階へ入ったとは言えず，今後の機器の改良が望まれ
る．
　病理診断の標準化と精度向上について書いてきた
が，読者諸賢のご批判とご意見を仰ぎ，今後とも病
理診断の精度向上に少しでもお役に立てればと感じ
ている．
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